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ichromo(™
CEA

URCENE POUZITi

ichroma™ CEA je fluorescenéni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni stanoveni CEA v
lidském séru/plazmé. Je uZite¢ny jako pomdicka pfi Fizeni l1é¢by a monitoring pacient(i s
nadorovym onemocnénim.

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

CEA je onkofetalni glykoprotein, ktery se vyskytuje ve vysokych hladindch ve fetdlnim
tlustém stievé a v nizsich hladinach v normalnim epitelu tlustého stfeva dospélych. CEA se
vyskytuje v abnormalné vysokych hladinach u nékolika benignich onemocnéni a u
nékterych malignich nadord, vfetné nadorG Zaludku, tenkého stfeva, tlustého stfeva,
konecniku, slinivky bfisni, jater, prsu, vajecnikd, délozniho Cipku a plicl. CEA je 180kD
glykoprotein, ktery se ve vysokych hladindch vyskytuje v epitelidlnich burkach tlustého
stfeva béhem embryonalniho vyvoje. Hladiny CEA jsou vyrazné nizsi v tkani tlustého stfeva
dospélych, ale mohou se zvysit pfi zanétu nebo vzniku nadoru v jakékoli endodermalni
tkani, vCetné gastrointestinalniho traktu, dychacich cest, slinivky bfisni a prsuz‘ CEA je také
exprimovén epitelidinimi  bufikami u nékolika nenadorovych onemocnéni, vietné
divertikulitidy, pankreatitidy, zanétlivych stfevnich onemocnéni, cirhdzy, hepatitidy,
bronchitidy a selhani ledvin a také u kufak’®. Tato skute&nost ztéZuje stanoveni CEA v séru
jako citlivé metody pro screening rakoviny. Stanoveni hladiny CEA v séru je vSak uzite¢né
pfi sledovani osob, u nichz se rakovina opakované vyskytujefl

PRINCIP

Test vyuZivd sendvi¢ovou imunodetekéni metodu; detekéni protilatky v pufru se vdZzou na
antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy antigen-protildtka, které migruji nitrocelul6zovou
matrici, kde jsou zachyceny dal$imi imobilizovanymi protilatkami na testovacim prouzku.

Vice antigenl ve vzorku vytvori vice komplext antigen-protilatka, coz vede k silnéjSimu
fluorescencnimu signalu, ktery je zpracovan pfistrojem pro testy ichroma™ se znazornénou
koncentraci CEA ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ CEA test obsahuje "kazety", "deteké¢ni pufry”, "ID Cip" a "navod k pouZiti".
Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
anti-lidskou CEA protilatku a na kontrolni linii kufeci IgY. VSechny kazety jsou jednotlivé
uzavieny v sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo .

Detekéni  pufr obsahuje anti-ldsky CEA-fluorescenéni konjugédt, anti-kufeci 1gY-
fluorescenéni konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid sodny ve
fosfatovém pufru (PBS) jako konzervant.

Detekéni pufr je pfedem davkovan ve zkumavkach. Zkumavky s detekénim pufrem jsou
zabaleny v krabici a dale zabaleny do polystyrenové krabice s ledovymi sacky pro
pfepravu.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Névodu k pouziti".

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slunecnimu zafeni.

Cisla %arzi viech testovacich komponent (kazeta, detekéni pufr a ID ¢&ip) se musi

vzadjemné shodovat.

m Nezamériujte testovaci souldsti mezi rlznymi SarZemi, ani nepouZivejte testovaci
souldsti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkim testu.

m NepouZivejte kazety a detekéni pufry opakované. Kazeta by méla byt pouzita pouze pro
testovani jednoho vzorku. Zkumavka s detekénim pufrem by méla byt pouZita pouze pro
zpracovani jednoho vzorku.

m Kazeta by méla zUstat uzaviend v plvodnim obalu az do doby tésné pred pouzitim.
NepouZzivejte kazetu, pokud je obal poskozen nebo jiz byl otevien.

m Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro pfepravu musi byt vzorky

zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo hyperlipémii

se nesmi poufzit.

Pfed pouZitim nechte kazetu, zkumavku s detekénim pufrem a vzorek temperovat

pfiblizné 30 minut pfi pokojové teploté.

m Pfistroj pro testy ichroma™ mUze béhem pouzivani vytvafet mirné vibrace.

S pouzitymi kazetami, zkumavkami od detekéniho pufru a pipetovacimi Spickami je tfeba

zachdzet opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s pfislusnymi mistnimi

predpisy.

m Expozice vétSimu mnoZstvi azidu sodného muze zpisobit urcité zdravotni problémy, jako
jsou krece, nizky krevni tlak a srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani
dychani.

m ichroma™ CEA test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych podminek.

- ichroma™ CEA test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro ichroma™
testy.
- Je tfeba pouZit doporuceny protisrazlivy roztok.
Doporucené antikoagulans
K2 EDTA, K3 EDTA, heparin sodny

SKLADOVANI A STABILITA
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Kazeta 4-30°C 20 mésich

Zkumavka s detekénim pufrem 2-8°C 20 mésict

m Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okam?zité.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

m Test mdZe poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zkfizenych reakci
a/nebo nespecifické adheze urcitych sloZek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky.
Test mUze poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky) v dusledku nereaktivity
antigenu s protildtkami, nejéastéji v prfipadé, kdy je epitop maskovan nékterymi
neznamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu &asem a/nebo teplotou mulZe rovnéZ zpUsobit
falesné negativni vysledek, protoZe antigen se tim stdva nerozpoznatelnym pro protilatky.
Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych sloZek/reagentd nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinickd diagndza zaloZzend na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim pfislusného lékafe véetné klinickych pfiznakl a dalSich relevantnich
vysledku testd.

DODAVANY MATERIAL

Soucdsti ichroma™ CEA testu
m Krabice s kazetami:

- Kazeta 25
- ID¢&ip 1
- Navod k pouZziti 1

m Krabice s pufry
Zkumavka s detekénim pufrem 25

POTREBNY MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné od ichroma™ CEA testu.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
m Pfistroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il
m Tiskdrna
m Boditech Tumor marker Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ CEA test je lidské sérum/plazma.

m Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.

m Sérum nebo plazma by mély byt oddéleny od krvinek centrifugaci do 3 hodin po odbéru
plné krve.

m Vzorky Ize pred testovanim skladovat az tyden pri teploté 2-8 °C. Pokud bude testovani
odloZeno o vice nez tyden, vzorky by mély byt zmrazeny pfi-20 °C.

m Vzorky skladované pfi -20 °C po dobu 2 mésicl nevykazovaly zadné rozdily ve vykonnosti.

m Jakmile byl vzorek zmrazen, mél by byt pro test pouzit pouze jednou, protoze opakované

zmrazovani a rozmrazovani miZe mit za nasledek zménu hodnot testu.

PRIPRAVA TESTU

m Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ CEA: zatavené kazety, zkumavky s detekénim
pufrem, ID ¢ip a navod k pouZiti.

Ujistéte se, Ze Cislo Sarze kazety odpovida Cislu detekéniho pufru ve zkumavce a ID Cipu.
Pokud byly zatavend kazeta a zkumavka s detekénim pufrem uloZeny v chladnicce,
umistéte je pred testovanim na Cisty a rovny povrch temperovat pfi pokojové teploté
alespon na 30 minut.

Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

(Kompletni informace a navod k pouziti naleznete v "Pfirucce k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™".)

TESTOVACI POSTUP

Podminky skladovani

Komponenta Skladovaci teplota Doba skladovani

< Rezim Multi >

1) Pipetou  preneste 150 pl  vzorku (lidské
sérum/plazma/kontrola) do zkumavky s detekénim
pufrem.

2) Zavrete vicko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek
dukladné promichejte asi 10ndasobnym protfepanim.
(Smés se  vzorkem musi byt pouZita okamzité.)

3) Napipetujte 75 pl smési do jamky pro vzorek na

testovaci kazeté.

Nechejte kazetu se vzorkem inkubovat pfi pokojové

teploté po dobu 12 minut.

/N Po_uplynuti_inkubaéni doby naskenujte kazetu se

vzorkem _ihned. V_opaéném pfipadé dojde k

nepresnému vysledku testu.

Pro naskenovani kazety se vzorkem, ji vlozte do nosice

kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim

kazety nosi¢e zajistéte jeji spravnou orientaci. Na
kazeté je specialné pro tento Ucel vyznacena Sipka.

Klepnutim na tlacitko "Start" nebo "Select" na pfistroji

pro testy ichroma™ zahajite proces skenovani.

Pfistroj pro testy ichroma™ zacne okamZité skenovat

kazetu se vzorkem.

8) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.
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< ReZim Single >
1) Pipetou  preneste 150 pl  vzorku

(lidské
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sérum/plazma/kontrola) do zkumavky s detekénim
pufrem.

2) Zavrete vicko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek
ddkladné promichejte asi 10nasobnym protfepanim.
(Smés se vzorkem musi byt pouZita okam?zité.)

3) Napipetujte 75 pl smési do jamky pro vzorek na
testovaci kazeté.

4) Vlozte kazetu do nosice pristroje pro test ichroma™.
Pred zasunutim kazety do nosice zajistéte jeji spravnou
orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento ucel
vyznacena Sipka.

5) Klepnéte na tlacitko "Start" nebo "Select" na pfistroji
pro testy ichroma™.

6) Pristroj pro testy ichroma™ zacne automaticky
skenovat kazetu se vzorkem po uplynuti 12 minut.

7) Odectéte vysledek testu na displeji pristroje.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m PFistroj pro testy ichroma™ automaticky vyhodnoti vysledek testu a zobrazi koncentraci
CEA v testovaném vzorku v ng/ml.

Cut-off (referen¢ni hodnota)

Nekurak 4ng/ml
Kufak 5 ng/ml (95 % zdravych osob)
m Pracovni rozsah: 1-500 ng/ml

KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni ocekavanych
vysledku a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

Ze se vykonnost testu nezméni.

Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz existuje jakakoli pochybnost o
platnosti vysledku testu.

Kontrolni materialy nejsou dodavény s produktem ichroma™ CEA. Pro vice informaci
ohledné ziskani kontrolnich materialt kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.

(Viz navod k pouziti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

m Specifita
Pro interferencni test byly do testovanych vzorkd pfidany biomolekuly jako bilirubin,
lipidy a hemoglobin a latky souvisejici s onemocnénim, jako je NCA, a to ve vyssich
koncentracich, nez jsou jejich normalni fyziologické hladiny. Ty vSak s méfenim testu
ichroma™ CEA neinterferovaly , ani nedochdzelo k vyznamné zkfizené reaktivité.

Preciznost

Preciznost intra-assay byla vypoctena jednim hodnotitelem, ktery desetkrat testoval
rizné koncentrace kontrolniho standardu vzdy se tfemi rGznymi SarZzemi ichroma™ CEA.
Preciznost inter-assay byla potvrzena tfemi rlznymi hodnotiteli se tfemi rGznymi
Sarzemi, ktefi testovali pétkrat kazdou koncentraci.

Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové 3arze testd, aby se zajistilo,
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m Porovnatelnost

Koncentrace CEA ze 100 klinickych vzorkd byly kvantifikovany nezavisle pomoci testd
ichroma™ CEA a Beckman Coulter Access2 podle predepsanych testovacich postupd.
Vysledky testl byly porovnény a jejich porovnatelnost byla vyhodnocena pomoci linearni
regrese a koeficientu korelace (R). Linearni regrese a korela¢ni koeficient mezi obéma
testy byly Y =0,9857X - 1,108 resp. R = 0,996.

¥=0.9857X - 1.108
R=0.996 . s
N=100 . .

ichroma™ CEA [ng/mL]
o

Beckman Coulter Accezz2 CEA [ng/mL]
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UPOZORNENI: Pro identifikaci réiznych symbol( slouzi nize uvedena tabulka.

Dostacujici pro <n>
W Ctéte navod k pouZiti
g Spotiebujte do (datum exspirace)
E Cislo 3arze
[er] Katalogové ¢islo
& Upozornéni
™ | Vyrobce
== Zplnomocnény zéastupce Evropského spolecenstvi
. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
X Skladujte pfi (omezeni teploty)
® Nepouzivejte opakované
CE T.ento pr.odu'kt splljuje pqiac?avky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

CEA Intra-assay Inter-assay
[ng/ml] Priimér CV (%) Priimér v (%)
6.5 6.86 8.66 6.81 7.76
65 68.54 3.81 67.13 4.49
130 131.67 5.12 129.23 5.60

Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

“ Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Korejska republika

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brusel, BELGIE
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax:+(32) -2-732-60-03

E-mail: mail@obelis.net
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